PCT/IT 2004/ 0 0 0 0 6-8 



MOOUIARIO 
l.CA-101 




Mod.C.E. - 1-4-7 



PcTf \T0Ur[ 0&OSB 

Ministero <£eCCe JLttvvita (ProcCuttive 

(Direzione QeneraCe per to Svituppo (ProcCuttivo e ta Competitivita 
. "Officio ItaCia.no <Brevetti e 9/LarcHi 

"Officio g2 , 



Autenticazione di copia di document! relativi alia domanda di brevetto per: INV - IND - 

N_ HM2003A000487 DEL 22. lO. 2003 




RECEDED 

02 3131 200*1 



P'CT 



Si dichiara c'ne I'uniia copia e conforme ai document! original! . 
depositati con la domanda di brevetto sopraspecificata, i cut dati 
risultano dall'accluso processo verbale di deposito. 




RULE 17.1 (a) QR^ 1 




IL DIRIGENTE 

Dr.ssaluariaPugliese . 



BEST AVAILABLE COP\ 



MODULO 



AL MINISTERO DELL'INDUSTRIA DEL COMMERCIO E DELL'ARTIGIANATO 
UFFICIO ITALIAHO BREVETTI E MARCHI • ROMA 

OOMANDA 01 BREVETTO PER INVENZfONE INDUSTRIALE. DEPOSITO RISERVE. ANTIC1PATA ACCESSIBIUTA At POBBUCO 



A. RICMEOENTE (I) 



» 



MIRSRL 



RiiMuui | ROMA. - ITALIA 



J codka Li. 



2) Otfloainattons L 
RwidtJUJ L 



J 




I II 1 I I I I I I I I 1 I I li 



B. RAPPRE3ENTANTB DEL RICH1EDENTE PRESSO LUX8.IL 



cognoma noma 



I 



MASCIOU DOTT. PROF. ALESSANDRO 



daoomiaaaona ttudio d\ oppaiUsaftza L 



C OOMlDUOELETnVOdtatUairio L 



J CO*. fijCall \ I t I t I t I t . i . i t 1 t I 

■ I 



J 



J LL-LjJ rirtt L 



J C L 



I I I I 



°^T52M«™«^ * d*«* propom (fijdltd) I I I 1 I yvppo/icnogn*pt LljJ/LlO-LJ 

i Disposrnvo mqnousq a turbina pi ridqtte dimension!, sta mpata ad iniezione in materia 

P PI A \ ^ ^fHO Tr T5TT CI 7 A It f ^^^^^^^CTT"^^ ^^^^^^,^^2^ 



LE PLASTICQ. PER IL RILEVAMENTQ DEL FLUSSO RESPIRATORIO 



L 



ANTtClf ATA XCCfSSiaiUTA AL PUIBLICO: S (Q NO Q 
I. INVECTOfUOjKICNATI coooomn aonin 

lING. PAOLO BOSCIgrn SA CCO 

21 I " 

F. PRIORfTA 



SE ISTAKZAiOAfA UJ/UJ/LiJ N'MtOTQCQUO I * « » » i i » 



-U L 

J4)L 



n»zioB» a o>B«nJzmiont 



«) L 



tip* di priorfta 



Aumi/o di iomanda 



J L 
J L 



J L 
I ( 



atttgat* 

datt di depoalta S/ft 

J LU/UJ/ l i m I U 
J i i i/t i i/ t t i i i u 



0. CENTR6 AftlUTATO 01 RACCOITA COLTURt DI NICftORGANISM J. 



L 



H. ANN0TA2I0NI SPCCIAU 

I 



OOCUMEMTAZIOME ALLEGATA 
N. IB. 

Doc 1) til GaiS rtpag 109) 
Oqc. 2) lil CHwl B.ta y . L9L3 
Dm. 2| ill 

C53. 




SCIOGUMEMTO RJSEftVt 
Dau H« hotocoUo 

UJ/ UJ/ LlJ/ U-lojiujU 



LU/LlJ/LU/I . .»»..» 



document* ifi prior ita con traduiiena in italiano . 
autoriuariooe o atto di cautene 



Ooc 4) 
Doc 5) |2| 
Ooc 6) iQl 
^Ooc 7) lQ 
8} lUtroti di mumemo. mult Dit 

compiutoil lifi/iia/iaaou 

COMTINU A Sf/NQ IH3 ' 
DELPRESEHTEAnOSiaiCHI£DCCOfUAUTeilTICASl/»0 l§3 



rJauunto con disagno principal*, descrutona » mtnaacaaoni (obbligatorio 1 eaeraplare) . 

dfoigno (ObMifletQrio it cJUW |n da*crUion*. I aiamplare 

latter* d'incarico. procure o rtlerimente procure gtneialt -, - , 



aomtflativo completo dal Hduadtnta 

I EURO CENTOSESSANTADUE/69 

FIRHA DEMI) mCHlEOEMTE (I) L 



SGOGUMENTO RISCRVE 
Data N* Pro too He 

Li 1/1 i 171 i l/l i t t i i i I 

LiJ/l i l/l i l/l i i i i t i I 
LiJ/L i l/l i l/l i i t i i i I 

UU/UJ/LU/I mumJ 

confront! lingote psiorha 

Li-J/t i l/i t l/ l i i t i i t I 



Prof. Pc 




CAMERA DI COMMERCIO l A A. 01 » R|\j] 9003 A Q Q Q 4 8 7 Bq55 t 

VEBBAUOIDEPOSRO NUMERO 0> OOMANDA I J RwA 

J.»^t 22 0TT.2Q03 , , 



a millanovacanto L 



, . - w 1 ~ | uj " »n T J t m a a 1 » ■ ■ ■ i « an otim oi « 

iUi) riehloifift!i(i) topfalBdlcatoUl bi((anto) prmotito • »■ tottotcrino la prucnta iMtod*. cwradau di ». QD fo tt « iBalwUri ptt Is tootauiian U\ h/watto atprarlaonstt, 
I. AMMOTA2IOMIVARlEOEU-UmclAUROCAIiTC I „ | 

L 




R1ASSUNTO INVENZIONE CON OiSEGNO PRINCIPALS 

KUMHRO DOM AND A , ' REG. A OATA01OEPOSITO 

NUMERO BREVETTO : w /\ /\ g t% •? WTAWWUSOO I 

a. m^n. RM 2 0 U 3 A 0 0 0 4 8 7j 

Ocnomtnariont ! _ \ ... 

fosidtna , . * . ' .. 

Dl TITO LO 

'nigpngnwrt x/rmsjnTreo a TTTPttTNA PT RTDOTTE DIMENSION! . STAMPATA AD INIEZIONE IN 
l vf atpptat p ELASEICQ JEEB n. EILKVAMENTO DEL FLUSSO R ESPIRATORIO 



CUase proposti [uUtXitdf] \ , ■ » fefuppQjsottognwpo) lJ/L 

L. RIASSUNTO 



el Disposrnvo A turbina di ridotte DIMENSIONI per IL rilevamento DEL FLUSSO 

RESPIRATORIO, DAUTELIZZARE IN APPARECCHI SPIROMETRICI, CONSENTENDO UNA ESTREMA 
SEMPLIFIC AZIONE PROGETTUALE E COSTRUTTIVA, COMPRENDE UN TUB O-TURBINA 4 CON UN 
DEFLETTORE DI USCTTA 3,INCUI UEQUIPAGGIO MOBILE CONSTA DI UN UNICO PEZZO 
COMPRENDENTE UNA PALETTA 2 E UN ASSE DI ROTAZIONE 5 ED F REALIZZATO IN UNUNICA FASE 
PRODUnWA, UTDLIZZANDO UNA SOLA MATERIA PRIMA 



**• OISEGNO 



fiM 200 3 A 0 00 487 



Descrizdone dell'Invenzione Industriale dal titolo: 

DISPOSITIVO MONOUSO A TURBINA DI RIDOTTE 

DIMENSIONS STAMPATA AD DSHEZIONE IN MATERIALE 

PLASTICO, PER IL RILEVAMENTO DEL FLUSSO 

RESPIRATORIO 

Della MIR S.r.l. - Roma, Italia 

Mandatario: Mascioli Prof. Dott. Alessandro, via Leonina 26 - 
00184 Roma 

Inventore designator ing. Paolo Boschetti Sacco 
TESTO DELLA DESCRIZIONE 

L'invenzione conceme un dispositivo a turbina di ridotte 
dimensioni per il rilevamento del flusso respiratorio, da utilizzare 
in apparecclii spirometries atto a consentire una estrema 
semplificazione progettuale e costruttiva, in quanto detta turbina 
viene realizzata in un'unica fase produttiva, utilizzando una sola 
materia prima, consentendo di operare su larga scala di 
produzione, a basso costo, in modo tale da rendeme possibile 
Futilizzazione come monouso. 

E' noto che la tecnica della misura spirometrica, cioe 
l'analisi della funzionalita respiratoria, prevede sempre im 
rilevatore del volume d'aria inspirata/espirata oppure della 
velocita o flusso della stessa. In genere, a valle del rilevatore e 
previsto un dispositivo che trasforma in segnale elettrico la 
misura primaria ottenuta dal rilevatore. 

Tra i fenomeni fisici su cui si basano i rilevatori di flusso o 
volume, i piu comunemente utilizzati sono due: quello che sfrutta 



la differenza di pressione che si determina al passaggio di un 
fluido per il principio di Venturi e quello che ricava la misura del 
volume di aria dalla rotazione di una turbina interposta al flusso. 

I dispositivi rilevatori attualmente esistenti, funzionanti 
secondo il principio della turbina, sono solamente del tipo 
destinato ad un utilizzo per molteplici prove e comprendono: 

- un tubo turbina in policarbonato trasparente ai raggi 
infrarossi, munito di deflettore di ingresso per provocare la 
rotazione dell' aria in transito nel tubo 

- un equipaggio mobile formato da una paletta avente un asse di 
rotazione metallico 

- due cavita in pietre dure, del tipo di zaffiro sintetico, dove 
I'asse metallico alloggia e pud motare con basso attrito 

- due viti di registrazione di dette cavita 

- un deflettore in uscita anch'esso in policarbonato avente la 
stessa funzione di quello di ingresso. 

I suddescritti componenti richiedono fasi di assemblaggio 
in sottoassiemi, quali paletta ed asse, vite di registrazione e cavita 
in zaffiro sintetico, i quali, una volta assemblati, forniscono il 
misuratore di flusso a turbina di tipo noto, il cui funzionamento 
pu6 essere cosl descritto: l'equipaggio mobile ruota a velocita 
direttamente proporzionale alia velocita dell'aria espirata/in- 
spirata e la sua rotazione e rilevata da due coppie di emetti- 
tori/sensori all'infrarosso che generano impulsi in numero pro- 
porzionale alia quantita di aria che passa nel tubo della turbina. 



Poiche la velocita della turbina pud raggiungere durante un 
esame spirometrico picchi di 1000 giri/sec, seppure per brevi 
frazioni di secondo, Passe metallico su cui la paletta e montata e 
realizzato in lega speciale ed il movimento di rotazione e 
supportato da due pietre dure, come il gia indicato zaffiro 
sintetico. Per entrambi questi componenti, asse e pietre dure, si 
deve quindi fare ricorso a componenti utilizzati nelPorologeria in 
quanto finora sono stati gli unici che hanno permesso di garantire 
l'accuratezza di misura necessaria affinche Papparecchio spiro- 
metrico superi i severi standard di settore previsti per prove 
spirometriche. Grazie all'utilizzo di tali componenti di pregio 
vengono eliminate modificazioni della risposta caratteristica del 
misuratore imputabili ad usura delle parti; inoltre, siccome la 
misura effettuata con tale tipo di rilevatore, al contrario di altri 
basati su principi diversi, non e influenzata dalle condizioni 
ambientali , il rilevatore di flusso a turbina realizza un sistema di 
misura della capacita respiratoria altamente accurato, affidabile e 
che non necessita di calibrazione. Questo tipo di rilevatore pud 
essere pertanto utilizzato per un numero molto elevato di prove 
spirometriche senza scadimento della qualita dei risultati, ab- 
bisognando, al termine di ogni prova, di essere sterilizzato per 
garantire Pigiene. 

In alternativa, possono essere utilizzati filtri antibatterici 
monouso accoppiati all'entrata del tubo turbina mentre e sempre 
necessario Puso di un boccaglio monouso che va a contatto con 
la bocca del paziente. 



L'unica possibility di errore di tale sistema pud derivare 
dalla presenza di corpi estranei alTinterno del tubo turbina, quali 
peli, capelli o secrezioni del paziente, owero di fluff, prove- 
niente da sospensioni invisibili nell'aria che si raccoglie attomo 
airasse di rotazione. In entrambi questi casi la misura viene 
influenzata dalla frizione che rallenta o potrebbe in casi estremi 
bloccare il movimento delPequipaggio mobile. A queste eve- 
nienze si pone parziale rimedio adottando dei filtri a monte 
delPequipaggio mobile. 

II dispositivo secondo Finvenzione risponde alia esigenza 
di disporre di un rilevatore monouso, utilizzabile da ogni singolo 
paziente per eseguire una sessione di misure spirometriche, 
solitamente costituita da una sequenza di atti respiratori. Essendo 
gli strumenti spirometrici utilizzati da un numero elevato di 
pazienti diversi talvolta affetti da patologie respiratorie 
contagiose, non disponendo di rilevatore monouso e necessario 
attualmente eseguire lunghe e fastidiose operazioni di steriliz- 
zazione di quella parte del rilevatore che durante la prova & a 
contatto con il paziente. L'utilizzazione di un rilevatore monouso 
rappresenta quindi un rilevante vantaggio non solo per il 
risparmio di tempo necessario alle operazioni di sterilizzazione 
ma anche per l'assoluta garanzia di igiene che esso offre, in linea 
con la tendenza consolidata di dispositivi monouso nel settore 
medicale: siringhe, aghi, contenitori per liquidi organici, ecc. 
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Per questa ragione, esistono attualmente rilevatori 
monouso che funzionano secondo il principio di Venturi, mentre 
non ne esiste alcuno che funziona con il principio della turbina. 

Peraltro, il sistema di rilevamento che utilizza il principio 
di Venturi, del tipo monouso o no, presenta diversi svantaggi 
rispetto ai sistemi a turbina: 

- e influenzato dalle condizioni anibientali della prova, quali 
umidita, temperatura e pressione, la quale a sua volta varia in 
fiinzione delTaltitudine 

- necessita di una calibrazione all'inizio di ogni serie di prove a 
determinate condizioni ambientali 

- il segnale elettrico viene generato da un trasduttore di 
pressione il quale e generalmente molto piu costoso rispetto 
al lettore ad infrarossi utilizzato per leggere la velocita nel 
caso di sistema a turbina. 

Scopo della presente invenzione 6 quello di realizzare un di- 
spositivo a turbina, di tipo monouso, per rilevare il flusso respi- 
ratorio, tale da sommare le caratteristiche intrinseche di ogni 
rilevatore monouso con quelle tipiche del rilevatore a turbina, 
cosi da presentare molteplici e rilevanti vantaggi: 

- costo di produzione estremamente contenuto, essenziale per la 
caratteristica monouso 

- accuratezza adeguata per gli standard previsti dall'ente di 
settore ATS- American Thoracic Society 

- insensibility ai fattori ambientali 
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- intercambiabilita senza la necessity di eseguire ad ogni 
cambio aggiustamenti dei fattori di calibrazione 

- facilita neirinserimento/sostituzione nell'unita di controllo 

- compatibility con un basso impatto ambientale 

- massima igiene senza Fausilio di operazioni di disinfezione 

- dimensioni contenute per ridurre problemi di stoccaggio e 
costi di trasporto. 

L'invenzione e esposta piu in dettaglio nel seguito con 
Faiuto dei disegni che ne rappresentano un esempio di 
esecnzione. 

La fig. 1 rappresenta, in schematizzazione, un dispositivo a 
turbina monouso per il rilevamento del flusso respiratorio. 

La fig. 2 mostra il dispositivo a turbina monouso 
assemblato. 

Le figure rappresentano un dispositivo a turbina di ridotte 
dimensioni per il rilevamento del flusso respiratorio, da utilizzare 
in apparecchi spirometries costituito tre soli componenti 
realizzati in un'unica fase produttiva di stampaggio e iniezione, 
utilizzando sempre la stessa materia prima: un equipaggio mobile 
monoblocco o paletta 2, in materiale plastico, un tubo-turbina 4 
con deflettore di ingresso 1 e un deflettore di uscita 3 ? in cui 
T equipaggio mobile consta di un unico pezzo che comprende 
detta paletta 2 e Fasse di rotazione 5. 

Si sottolinea che il rilevatore a turbina convenzionale e 
costituito da 8 componenti che richiedono piu fasi di lavorazione 
specifiche anche perch6 vengono utilizzate diverse materie 
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prime, e che Fequipaggio mobile assemblato nella versione 
convenzionale di rilevatore a turbina, richiede un alto impiego di 
manodopera e utilizzo di componenti di orologeria. 

Inoltre l'asse delFequipaggio mobile monoblocco presenta 
una struttura, nelle due estremita, tronco-conica smussata con un 
angolo a 45°, in modo tale che Palloggiamento delFasse di 
rotazione di detta paletta e realizzato in due cavita o sedi ricavate 
direttamente nei deflettori senza Fapporto di altri componenti 
quali pietre dure da orologeria. 

Oltre ai vantaggi gia citati, Finvenzione ne presenta di 
ulteriori: 

- semplicita di produzione in quanto non sono previsti 
assemblaggi di sottoassiemi e non e necessaria alcuna 
operazione di registrazione, come per le cavita in zaffiro a 
mezzo delle apposite viti 

- la tecnologia utilizzata per la produzione del rilevatore 
monouso - stampaggio tennoplastico ad iniezione - e 
consolidata e consente produzioni in larga scala 

- costo contenuto, derivante da una parte dalla semplicita 
costruttiva e dalla tecnologia di produzione di larga scala e 
dalFaltra daU'eliminazione di componenti accessori quali 
filtro antibatterico, boccaglio, ecc viceversa necessari per il 
rilevatore a turbina convenzionale 

- maggiore accuratezza della misura per la semplificazione 
costruttiva e Feliminazione di sottoassiemi e di assemblaggi 
successivi in quanto come e noto ogni fase di lavorazione 
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prevede una tolleranza ognuna delle quali comporta margini 
di errore 

- eliminazione di due fattori che nel caso del rilevatore a 
turbina convenzionale possono nel tempo ridurre 
Paccuratezza di misura: il deterioramento per attrito tra le 
superfici delFaccoppiamento asse di rotazione - sede e 
Peffetto fiizione causato dalFaccumulo di corpi estranei, 
fluff, ecc 

- basso impatto ambientale derivante da un minor impiego 
quantitativo di materia prima e dalPomogeneita della stessa 
die ne facilita il riciclo 

- semplificazione delFesecuzione della prova spirometrica per 
F eliminazione di qualunque operazione di sterilizzazione, 
pulizia, ecc. 

II dispositivo a turbina monouso presenta inoltre rilevanti 
benefici rispetto a quello a turbina convenzionale: 

- assoluta garanzia di igiene 

- minor durata della prova per Fassenza di tempi morti da 
dedicare ad operazioni di pulizia, disinfezione, smontaggio 
jfiltri, ecc. 
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RIVENDICAZIONI 

1) Dispositivo monouso a turbina di ridotte dimensioni per il 
rilevamento del flusso respiratorio, caratterizzato da tre soli 
componenti realizzati in un'unica fase produttiva di 
stampaggio e iniezione di materiale plastico, utilizzando 
sempre la stessa materia prima: 

- un equipaggio mobile monoblocco o paletta 2, in materiale 
plastico, 

- un tubo-turbina 4 con deflettore di ingresso 1 e un 
P deflettore di uscita 3, in cui l'equipaggio mobile consta di 

un unico pezzo che comprende detta paletta 2 e l'asse di 
rotazione 5. 

2) Dispositivo monouso secondo la riv.l, caratterizzato da un 
asse deU'equipaggio mobile monoblocco presentante una 
stmttura, nelle due estremita, tronco-conica smussata con un 
angolo a 45 gradi, in modo tale che l'alloggiamento dell'asse 
di rotazione di detta paletta 2 e realizzato in due cavita o sedi 
ricavate direttamente nei deflettori. 

p 3) Dispositivo secondo la riv.l, caratterizzato dal fatto che detta 

turbina e realizzata in un'unica fase produttiva, utilizzando 
una sola materia prima. 
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